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Povzetek EPAR za javnost

Verkazia
ciklosporin

To je povzetek evropskega javnega porocila o oceni zdravila (EPAR) za zdravilo Verkazia. Pojasnjuje,
kako je agencija ocenila zdravilo, na podlagi Cesar je priporocila njegovo odobritev v EU in pogoje
njegove uporabe. Povzetek ni namenjen zagotavljanju prakti¢nih nasvetov o njegovi uporabi.

Za prakti¢ne informacije o uporabi zdravila Verkazia naj bolniki preberejo navodilo za uporabo ali se
posvetujejo z zdravnikom ali farmacevtom.

Kaj je zdravilo Verkazia in za kaj se uporablja?

Zdravilo Verkazia se uporablja za zdravljenje hudega vernalnega keratokonjunktivitisa (VKC),
alergijskega stanja, ki prizadene odi in se najpogosteje pojavlja sezonsko, ¢eprav se simptomi lahko pri
nekaterih bolnikih ponovno pojavijo ali vztrajajo v katerem koli letnem casu. Uporablja se pri otrocih in
mladostnikih od 4. do 18. leta starosti).

Ker je bolnikov s vernalnim keratokonjunktivitisom malo, velja ta bolezen za redko, zato je bilo
zdravilo Verkazia 6. aprila 2006 dolo¢eno kot ,.zdravilo sirota“ (zdravilo za zdravljenje redkih bolezni).

Zdravilo Verkazia vsebuje ucinkovino ciklosporin.

Kako se zdravilo Verkazia uporablja?

Predpisovanje in izdaja zdravila Verkazia je le na recept, zdravljenje z njim pa sme uvesti samo
zdravstveni delavec, usposobljen na podrocju oftalmologije (oesne medicine).

Zdravilo Verkazia je na voljo v obliki kapljic za oCi. PriporoCeni odmerek je ena kapljica Stirikrat dnevno
v sezoni VKC v vsako prizadeto oko. Ce simptomi po sezoni ne izginejo, se lahko zdravilo Verkazia Se
naprej uporablja v priporo¢enem odmerku, dokler simptomi niso obvladani, in sicer v zmanjSanem
odmerku (ena kapljica dvakrat dnevno).
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Za vecC informacij glejte navodilo za uporabo.
Kako zdravilo Verkazia deluje?

Ucinkovina v zdravilu Verkazia, ciklosporin, zavira celice imunskega sistema (naravnega obrambnega
mehanizma telesa), ki sodelujejo pri procesih, ki pri bolnikih z VKC povzrocajo alergijsko reakcijo in
vnetje. Nanos zdravila neposredno v oko zmanj$a vnetje oCesa, omeji pa ucinke zdravila drugje v
telesu.

KaksSne koristi je zdravilo Verkazia izkazalo v Studijah?

Kot dokazujejo izboljSave rezultatov pri obarvanju rozZenice s fluorescentnim barvilom (,,corneal
fluorescence staining” (CFS)) (kar je standardno merilo zdravja rozenice), zdravilo Verkazia pri vecini
bolnikov z VKC zmanjsuje poskodbe roZenice (plasti na sprednjem delu ocesa).

V glavni studiji, ki je vkljucevala 169 otrok in mladostnikov s hudim VKC, je bilo pri 55 % bolnikov,
zdravljenih z zdravilom Verkazia, po 4 mesecih doseZeno izboljSanje CFS, ki je zna3alo 50 % ali vec,
pri ¢emer ni bilo potrebe po drugih zdravilih, pri bolnikih, ki so prejemali placebo, pa jih je izboljsanje
doseglo priblizno 28 %. Pri bolnikih, zdravljenih z zdravilom Verkazia, so se v primerjavi z bolniki, ki so
prejemali placebo, bolj izboljsali simptomi, kot so srbenje, izcedek v obliki tekocine ali sluzi in
obcutljivost na svetlobo. Nekateri bolniki so bili zdravljeni e dodatnih 8 mesecev. V tej podalj3ani
Studiji je bilo dokazano, da so se koristi zdravila Verkazia ohranile tudi pri neprekinjeni uporabi v
obdobju do 12 mesecev.

Kaksna tveganja so povezana z zdravilom Verkazia?

Najpogostejsi nezeleni ucinki zdravila Verkazia so bolecine v oceh in srbenje odi, ki lahko prizadenejo
priblizno 1 osebo od 10. Do teh simptomov obi¢ajno pride ob dajanju kapljic v oko in hitro po tem
izginejo.

Zdravilo Verkazia se ne sme uporabljati pri bolnikih z aktivnimi ali domnevnimi vnetji v oCesu ali okoli
njega.

Za celoten seznam neZelenih ucinkov in omejitev pri uporabi zdravila Verkazia glejte navodilo za
uporabo.

Zakaj je bilo zdravilo Verkazia odobreno?

Zdravilo Verkazia se je izkazalo za ucinkovito pri izboljSanju stanja rozenice in zmanj3evanju
simptomov bolezni. NezZeleni ucinki so veCinoma blagi in kmalu po dajanju zdravila izginejo. Evropska
agencija za zdravila je zato zakljucila, da so koristi zdravila Verkazia vecje od z njim povezanih
tveganj, in priporocila, da se odobri za uporabo v EU.

Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in ucinkovite uporabe
zdravila Verkazia?

Priporodila in varnostni ukrepi, ki jih morajo za varno in uc¢inkovito uporabo zdravila Verkazia
upostevati zdravstveni delavci in bolniki, so vkljueni v povzetek glavnih znacilnosti zdravila in navodilo
za njegovo uporabo.
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Druge informacije o zdravilu Verkazia

Celotno evropsko javno porocilo o oceni zdravila (EPAR) za zdravilo Verkazia je na voljo na spletni
strani agencije: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.
Za vec informacij o zdravljenju z zdravilom Verkazia preberite navodilo za uporabo (ki je prav tako del
EPAR) ali se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Povzetek mnenja Odbora za zdravila sirote o zdravilu Verkazia je na voljo na spletni strani agencije:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.
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